;‘nediz‘i‘nische E T H I K -
o KOMMISSION

der Arztekammer Westfalen-Lippe
und der Medizinischen Fakultat der
Westfdlischen Wilhelms-Universitat

4
r)rs

a‘ ARZTEKAMMER
e WESTFALEN-LIPPE

Gartenstrafe 210-214

48147 Minster, Germany
Ethik-Kommission Miinster - Gartenstrafie 210-214 - 48147 Miinster Tel.: +49 (0)251 929 2460

Fax: +49 (0)251929 2478
E-Mail: ethik-kommission@aekwl.de
www.ethik-kommission.uni-muenster.de

Modellklausel der Ethik-Kommission zu

Publikationen und Kongressbeitragen

in Vertragen uber die Durchfihrung von klinischen Studien.
(abgestimmt mit dem Justiziariat des UKM sowie dem KKS Munster)

Der Sponsor anerkennt das Recht des Prifarztes/Hauptpriifers/Leiters der Klinischen
Prifung zur wissenschaftlichen Publikation und Prasentation. Vor einer Veréffentlichung
von Studienergebnissen durch den Prufarzt/Hauptprufer/Leiter der Klinischen Prifung
wird dem Sponsor die Mdglichkeit eingeraumt, zu dem vorliegenden Manuskript/Abstract
Stellung zu nehmen. Der Sponsor erhalt zu diesem Zweck ein Exemplar der endgiltigen
Fassung

- S0 rechtzeitig, dass eine Stellungnahme noch maoglich ist,

- mindestens aber (30-60) Tage vor Einreichung bzw. Prasentation.

Sollten seitens des Sponsors inhaltliche Einwéande bestehen, wird der
Prufarzt/Hauptprifer/Leiter der Klinischen Prifung nach Méglichkeit darauf eingehen,
sofern der wissenschaftliche Charakter der Publikation dadurch nicht beeintrachtigt wird.
Die urheberrechtlichen Interessen von Co-Autoren sind angemessen zu beriicksichtigen.
Der Sponsor hat das Recht, zur Wahrnehmung von Patent- und vergleichbaren
Interessen einen Aufschub der Publikation / Prasentation von hdchstens (2) Monaten zu
verlangen.

Bei multizentrischen Studien wird eine Publikation der Gesamtstudienergebnisse
angestrebt. Kommt diese binnen (eines Jahres) nach Studienende (Erstellung des
Abschlussberichts) nicht zustande, sind auch einzelne Prifarzte zur Publikation ihrer
Ergebnisse berechtigt. Sie missen dabei auf die Gesamtstudie Bezug nehmen. Fur die
Einzelpublikation gilt die obenstehende Regelung zur Beteiligung des Sponsors
sinngemal3; auch der Leiter der Klinischen Prifung ist entsprechend dieser Regelung zu
beteiligen.

Der Sponsor soll in einer Publikation / Prasentation mit seiner Beteiligung namentlich
genannt werden.

Unabhangig von der Publikationsklausel wird empfohlen, Vertrdge um eine allgemeine
Regelung zu ergénzen, nach der die Bestimmungen des Vertrages im Zweifel den Regelungen
im Prifplan / Studienprotokoll vorgehen.

Fristen in Klammern sind Richtwerte.
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